a-Amylase CC* FS**

Katalogové ¢islo
Kat. €. Baleni

10501 99 10 021 R1 5x20 mL + R2 1x25mL
10501 99 10 026 R1 5x80mL + R2 1x 100 mL
10501 99 10 023 R1 1 x 800 mL + R2 1x 200 mL
10501 99 10 704 R1 8 x 50 mL + R2 8x12.5mL
10501 99 10 930 R1 4x20 mL + R2 2x10mL

Pouziti
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni a-

amylazy v lidském séru, heparinové plazmé nebo moci na
automatizovanych fotometrickych systémech..

Shrnuti

a-amylazy jsou hydrolytické enzymy, které rozkladaji Skrob na
maltézu. V lidském téle vznikaji a-amylazy v rGznych organech:
pankreatickou amylazu produkuje slinivka bfiSni a uvolriuje ji do
stfevniho traktu, slinna amylaza se syntetizuje ve slinnych zlazach
a vylucuje se do slin. Amylaza, ktera je pfitomna v krvi, se eliminuje
pres ledviny a vylu€uje se do moci. Proto zvySena sérova aktivita
odrazi vzestup aktivity moGové amylazy.

Méfeni a-amylazy v séru a moci se pouziva zejména pro diagnézu
poruchy slinivky bfi$ni a rovnéz pro sledovani vyvoje komplikaci. PFi
akutnim zanétu slinivky bfisni se Cinnost amylazy v krvi zvySi v
prabéhu nékolika hodin po nastupu bolesti v bfi$ni krajiné, vrcholi
asi po 12 hodinach a vraci se na hodnoty referenéniho rozpéti
nejpozdéji do péti dnd. Specificita a-amylazy pro poruchy slinivky
bfiSni neni pfili§ vysoka, protoZze zvySené hodnoty byvaji rovnéz
meéfeny i u rdznych jinych nepankreatickych onemocnéni, napf. pfi
parotitidé a rendlni insuficienci. Proto se za G¢elem potvrzeni akutni
pankreatitidy doporuCuje jeSté dodate€né méfeni hodnot lipazy.
[1.2]

Metoda

Enzymatické fotometrické stanoveni, ve kterém je substrat 4, 6—
ethyliden-(G7)—4—nitrofenyl-(G1)-*-D-maltoheptaosid (EPS-G7)
$tépen * - amylazou na rdzné fragmenty. Ty jsou v druhém kroku
hydrolyzovany *-glukosidazou za vzniku glukézy a 4-nitrofenolu.
NarGst absorbance predstavuje celkovou aktivitu amylazy
(pankreatické a slinné) ve vzorku [3,4]

a-Amylaza
5 EPS-G7 < » 2 ethyliden-G5 + 2 G2PNP
+5H0 + 2 ethyliden-G4  + 2 G3PNP
+ ethyliden -G3 + G4PNP
a- glukosidaza
2 G2PNP + 2 G3PNP <—> 5PNP +14 G
+ G4PNP + 14 H,0O
(PNP = p- Nitrofenol, G = Glukéza)
Reagencie
Komponenty a koncentrace
R1: GOOD pufr pH 7.15 0.1 mol/L
NaCl 62.5 mmol/L
MgCl, 12.5 mmol/L
a-glukosidaza =2 kU/L
R2:  GOOD pufr pH 7.15 0.1 mol/L
EPS-G7 8.5 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno
kontaminaci. Chrarite pred svétlem..
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Upozornéni a bezpecnostni opatieni

1. Reagencie obsahuji azid sodny (0,95 g/l) jako konzervacni
latku. Nepolykejte! Zabrarite kontaktu s kiGzi a sliznicemi.

2. Reagencie 1 obsahuje ZivociSny a biologicky material. S
pfipravkem zachazejte jako s potencialné infekénim v souladu
s univerzalnimi bezpecnostnimi opatfenimi a spravnou
klinickou laboratorni praxi.

3. Sliny a kGze obsahuji a-amylazy, proto nikdy nepipetujte
reagencie Usty a vyhnéte se kontaktu téchto reagencii s kazi.

4. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientll s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [5].

5. Seznamte se s bezpecnostnimi listy a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich Cinidel. 6.
Pro diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

6. Pouze pro profesionalni pouziti

Nakladani s odpady

Viz mistni zakonné pozadavky.
Priprava reagencii

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

PoZadované materialy
Obecné laboratorni vybaveni

Vzorek
Lidské sérum, heparinova plazma nebo mo¢

Stabilita v séru/plazmé [6]:

7 dni pfi 20 - 25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita v modi [6]:

2 dni pfi 20 - 25°C
10 dni pfi 4-8°C
3 tydny pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky

Pracovni postup
Z&kladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

Vinova délka 410/694 nm
Teplota 37°C
Méreni Kinetic
Vzorek/kalibrator 1.5 pL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL

Pridavna reagencie 2
Absorbance 1
Absorbance 2 cyklus 32/41 (464 s/586 s)
Kalibrace Linear

cyklus 19 (286 s)

Vypocet

S kalibratorem
AA/min. vzorku
AA/min. Kal

a-amylaza [U/L] = x Konc. Kal. [U/L]

Konverzni faktor
a-amylaza [U/L] x 0.0167 = a-amylaza [pkat/L]
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporucuje pouzit soupravu DiaSys TruCal U.
Hodnoty kalibratoru jsou navazany na puavodni slozeni IFCC
[Mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny] z
roku 1998. Pro interni kontrolu kvality pouzivejte DiaSys TruLab N
a P nebo TruLab Urine Level 1 a Level 2. Kazda laboratof by méla
zavést napravna opatfeni pro pfipad, Ze by kontroly vySly mimo
povolené rozsahy.

Kat. €. Baleni
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL
TruLab Urine Level 1 5917099 10 062 20 x 5mL
5917099 10 061 6 X 5mL
TruLab Urine Level 2 59180 99 10 062 20 x 5mL
5918099 10 061 6 X 5 mL

Charakteristika metody

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

Nize uvedené prikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit.

Se sérem/plazmou

Rozsah méfeni az 2000 U/L.
Pokud hodnoty prekro€i tento rozsah, je tfeba vzorky nafedit 1
+ 9 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 10.

Limit detekce*** u/L
Interferujici latky Interference Koncentrace
<az 10% analytu
[U/L]
Kyselina askorbova 30 mg/dL 36.0
60 mg/dL 207
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL 36.0
60 mg/dL 201
Bilirubin (nekonjugovany) 60 mg/dL 36.0
60 mg/dL 203
Hemoglobin 120 mg/dL 50.0
500 mg/dL 222
Lipémie (triglyceridy) 1200 mg/dL 36.0
1700 mg/dL 192

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [7,8 ].

Presnost (sérum/plazma)

S modéi

Rozsah méfeni od 22 do 4000 U/I.
Pokud hodnoty prekroci tento rozsah, je tfeba vzorky naredit 1
+ 9 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 10..

Limit detekce*** 12 U/L
Interferujici latka Interference Koncentrace
<az10% analytu
[U/L]
Kyselina askorbova 250 mg/dL 233
250 mg/dL 889
Bilirubin (konjugovany) 60 mg/dL 234
60 mg/dL 891
Kyselina borita 250 mg/dL 267
250 mg/dL 946
Glukéza 2000 mg/dL 258
2000 mg/dL 947
Hemoglobin 250 mg/dL 252
400 mg/dL 894
Protein 300 mg/dL 261
300 mg/dL 1010
Natrium-oxalat 60 mg/dL 260
60 mg/dL 1025
Urobilinogen 40 mg/dL 233
40 mg/dL 888

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [7,8].

Presnost (Mo¢€)

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 70.9 a77 2084
CV [%] 1.17 2.22 0.836
g]ezllég)vé presnost CLSI Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 78.5 480 2078
CV [%] 3.43 0.892 0.921
Srovnani metody (Mo¢€; n=100)

Test x Konkurennéni a-Amylase

Testy DiaSys a-Amylase CC FS

Sklon kfivky 0.986

Prasecik —1.50 U/L

Koeficient korelace 0.999

*** podle dokumentu CLSI EP17-A2, svazek 32, €. 8.

Referenéni rozmezi [9]

Zeny Muzi
Sérum/plazma < 100 U/L <100 U/L
< 1.67 pkat/L < 1.67 pkat/L
Mo¢ <447 U/L <491 U/L
< 7.45 pkat/L < 8.18 pkat/L

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 36.9 74.9 1473
CV [%] 1.86 111 0.517
;I;]t):tglofrecision = Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [U/L] 35.6 101 1471
CV [%] 1.79 1.31 1.08
Srovnani metody (Serum/Plazma; n=100)

Test x Konkurenéni a-Amylase

Testy DiaSys a-Amylase CC FS

Sklon kfivky 0.973

Prasecik -3.17 U/L

Koeficient korelace 0.999
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Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientd, a pfipadné stanovit
vlastni referencni rozsahy..
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www.diasys-diagnostics.com

* Kompletni barva

** Stabilni kapalina
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